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PERATURAN MENTERI KESEHATAN R.l. 

NOMOR : 917/MENKES/PER/X/1993 
TENTANG WAJIB DAFTAR OBATJADI 

MENTERI KESEHATAN 

MENIMBANG : 

■ bahwa untuk menjamin khasiat, keamanan dan mutu obatyang beredar perlu dilakukan 
penilaian sebelum diedarkan; 

■ bahwa untuk itu perlu dilakukan pendaftaran sebelum obatjadi diedarkan; 

■ bahwa untuk menjamin tersedianya obat yang dibutuhkan masyarakat, proses 
pendaftaran harus dapat dilakukan secepat mungkin tanpa mengurangi jaminan atas 
khasiat, keamanan dan mutu obat; 

■ bahwa oleh karenai tu dirasa perlu untuk memperbaharui ketentuan mengenal 
pendaftaran obatjadi 

MENGINGAT : 

- Undang - undang obat Keras ( St. 1973 no.541) : 

- Undang - undang no.9 Tahun 1976 tentang Narkotik ( lembaran Negara Tahun 1976 No. 
37Tambahan Lembaran Negara NO.3086); 

- Undang - undang No. 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan ( Lembaran Negara tahun 1992 
No.100, Tambahan Lembaran Negara No. 3495); 

- Keputusan Presiden No. 15 Tahun 1984 tentang Susunan Organisasi Departemen. 

MEMUTUSKAN: 

MENCABUT: 

- Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 242 /Men.kes/SK/v/1990 tentang WAJIB DAFTAR 
OBATJADI 

MENETAPKAN : PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG WAJIB DAFTAR OBATJADI 

BAB 1 

KETENTUAN UMUM 
Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan : 

■ Obatjadi adalah sediaan atau paduan bahan - bahan yang siap untuk digunakan untuk 
mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka 
penetapan diagnosa, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan 
dan kontrasepsi. 

- Penandaan adalah keterangan yang lengkap mengenai obat jadi, khasiat, keamanan 
serta cara penggunaannya, tanggal kadaluarsa bila ada, yang dicantumkan pada etiket, 
brosur dan kotak yang disertakan pada obatjadi. 

- Golongan obat adalah penggolongan yang dimaksud untuk peningkatan keamanan dan 
ketetapan penggunaan serta pengamanan distribusi yang terdiri dari obatbebas, obat 
bebas terbatas, obatwajib apotik, obat keras, psikotropika dan narkotik. 

- Obatpalsu adalah obatyang diproduksi oleh yang tidak berhak berdasarkan peraturan 
perundang - undangan yang berlaku ; obatyang tidak terdaftar; dan obatyang kadar zat 
berkhasiatnya menyimpang lebih dari 20% dari batas kadar yang ditetapkan 

- Psikotropika adalah obat keras tertentu sesuai Peraturan Menteri Kesehatan No. 124 / 
Men.Kes/ PER/ 11/ 1993 

■ Narkotika adalah obatsesuai Surat Keputusan Menteri Kesehatan No. 65 / Men.Kes/ SK/ 
IV / 77 dan Surat Keputusan Menteri Kesehatan No. 349/ Men.Kes / SK / IX / 1980 

■ Negara kelompok I adalah negara industri maju tempat penemuan pertama obat inovasi 
baru. 

- Negara kelompok II adalah negara yang tergabung dalam The Nordic Council on 
Medicines atau negara lain yang menerapkan persyaratan yang setara. 

- The Nordic Council on medicines adalah majelis yang dibentuk oleh The Nordic Council 
of Ministers of Social health and Welfare pada tahun 1975. 

- Menteri adalah Menteri Kesehatan Republik Indonesia. 

■ DirekturJenderal adalah Direktur Jenderal Pengawasan Obatdan Makanan. 
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Pasal 2 

Obat jadi yang diedarkan / dijual diwilayah Indonesia, sebelumnya harus didaftarkan 
sebagai tanda persetujuan Menteri. 


BAB II 

PERSYARATAN DAN KRITERIA 
Pasal 3 

1. Pendaftaran obatjadi produksi dalam negeri hanya diberikan kepada industri farmasi. 

2. Pendaftaran obatjadi impor diberikan kepada industri farmasi, Pedagang Besar Farmasi, 
atau apotik yang mendapat persetujuan tertulis dari produsennya di luar negeri. 

3. Industri farmasi dimaksud dalam ayat (1) wajib memenuhi persyaratan Cara Pembuatan 
Obatyang Baik (CPOB) yang ditetapkan Menteri. 

4. Produsen yang dimaksud dengan ayat (2) wajib memenuhi persyaratan CPOB yang 
berlaku di Indonesia. 

5. Pemenuhan persyaratan dimaksud ayat (4) dinyatakan oleh petugas yang berwenang 
melalui pemeriksaan setempatpada industri farmasi yang bersangkutan. 

6. Dalam hal-hal tertentu pemenuhan persyaratan dimaksud ayat (4) dapat dinyatakan 
dengan sertifikatCPOB yang dikeluarkan oleh pejabatyang berwenang setempat. 

Pasal 4 

Obatjadi yang terdaftar harus memenuhi kriteria berikut: 

1. Khasiatyang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibuktikan melalui uji klinisdan 
percobaan binatang atau bukti-bukti lain sesuai dengan status perkembangan ilmu 
pengetahuan yang bersangkutan 

2. Obat jadi tidak harus dibuktikan memiliki keunggulan khasiat dan keamanan 
dibandingkan dengan obat jadi sejenis yang telah disetujui beredar di Indonesia, 
kecuali obatgolongan psikotropika dan narkotika. 

3. Mutu yang memenuhi syaratyang dinilai dari proses produksi sesuai CPOB, spesifikasi 
dan metode pengujian semua bahan yang digunakan serta obatjadi yang dihasilkan, 

4. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat menjamin 
penggunaan obatsecara tepat, rasional dan aman. 

BAB III 

TATA CARA PENDAFTARAN OBATJADI 
Pasal 5 

1. Permohonan pendaftaran obatjadi diajukan kepada Direktur Jenderal. Industri Farmasi 

2. Yang telah memperoleh persetujuan prinsip dapat mengajukan permohonan 
pendaftaran obatjadi 

3. Permohonan pendaftaran dilakukan dengan mengisi formulir pendaftaran dan 
melampirkan dokumen-dokumen yang wajib sebagimana dimaksud dalam Keputusan 
Menteri Kesehatan. 


Pasal 6 

Terhadap pendaftaran obatjadi tidak dipungutbiaya 

Pasal 7 

Terhadap obatjadi yang permohonannya telah memenuhi ketentuan sebagaimana dimaksud 
dalam pasal 5 ayat (3) dilakukan evaluasi mengenai khasiat dan keamanan, mutu dan 
penandaannya. 


Pasal 8 

1. Untuk obatjadi yang telah beredar di negara asalnya dan dua negara lain yang sistim 
evaluasi obat jadinya telah dikenal baik, evaluasi cukup dilakukan terhadap 
penandaannya. 

2. Negara asal sebagaimana dimaksud ayat(l) adalah salah satu dari Negara Kelompok 1 
atau kelompok Dua negara lain sebagiamana dimaksud ayat(l) adalah satu dari Negara 
Kelompok I dan satu dari Negara Kelompok II: atau dua dari Negara Kelompok II 

Pasal 9 

Untuk obat jadi yang sudah tergolong obat bebas, evaluasi cukup dilakukan terhadap 

penandaannya 
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Pasal 10 

Untuk obatjadi sebagaimana dimaksud pada pasal 8, pasal 9 dan obat jadi sejenis dengan 
obatyang sudah terdaftar, dalam waktu selambat-lambatnya 6 (enam) bulan sejak menerima 
pendaftaran lengkap, Direktur Jenderal harus sudah memberikan keputusan persetujuan 
pendaftaran dengan menggunakan contoh formulir REG-3 atau penolakan pendaftaran 
dengan menggunakan contoh formulir REG-4 

Pasal 11 

1. Dalam hal diperlukan penambahan data untuk penilaian, Direktur Jenderal 
memberitahukan secara tertulis dengan menggunakan contoh formulir REG-1. 

2. Pendaftar wajib menyerahkan tambahan data dimaksud dalam ayat (1) selambat- 
lambatnya 4 (empat) bulan terhitung mulai tanggal pemberitahuan. 

3. Dalam hal pendaftar tidak dapat memenuhi ketentuan dimaksud dalam ayat (2), Direktur 
Jenderal menerbitkan surat penolakan pendaftaran dengan menggunakan contoh 
formulir REG2. 

4. pendaftaran yang ditolak seperti dimaksud dalam ayat (3) dapat diajukan kembali 
sebagai pendaftaran baru apabila tambahan data dimaksud dalam ayat (2) dilengkapi 
dan/atau kelengkapan dimaksud dalam pasal 5 ayat (3) dipenuhi. 

Pasal 12 

1. Untuk obatjadi di luar yang dimaksud dalam pasal 10, dalam waktu selambat-lambatnya 
1 (satu) tahun sejak menerima pendaftaran lengkap, Direktur Jenderal harus sudah 
memberikan keputusan prsetujuan pendaftaran dengan menggunakan contoh formulir 
REG-3 atau penolakan pendaftaran dengan menggunakan contoh formulir REG-4. 

2. Keputusan pendaftaran obatjadi berlaku untuk seterusnya. 

3. Pendaftaran yang ditolak seperti dimaksud dalam ayat (1) dapat diajukan kembali 
sebagai pendaftaran baru apabila terdapatdata baru yang menunjang persetujuannya. 

BAB IV 

INFORMASI 
Pasal 13 

1. Pendaftar wajib melakukan produksi dan/atau mengedarkan obat jadi yang telah 
terdaftar selambat- lambatnya 1 (satu) tahun setelah tanggal persetujuan pendaftaran. 

2. Pelaksanaan ketentuan dimaksud ayat (1) wajib dilaporkan kepada Direktur Jenderal 
dengan menggunakan contoh formulir REG-5. 

BAB V 

PEMBATALAN PERSETUJUAN PENDAFTARAN OBATJADI 

Pasal 14 

Direktur Jenderal dapat membatalkan persetujuan pendaftaran dengan menggunakan 
contoh formulir REG-6, apabila terjadi salah satu dari hal - hal berikut: 

1. Berdasarkan penelitian atau pemantauan dalam penggunaannya setelah terdaftar 
tidak memenuhi kriteria dimaksud dalam pasal 4. 

2. Penandaan dan promosi menyimpang dari persetujuan pendaftaran. 

3. Tidak melaksanakan kewajiban seperti dimaksud dalam pasal 13. 

4. Selama 2 (dua) tahun berturut-turut obat jadi yang bersangkutan tidak diproduksi 
atau diedarkan. 

5. Izin industri Farmasi, Pedagang Besar Farmasi atau Apotik yang mendaftarkan, 
memproduksi atau mengedarkan dicabut. 

Pasal 15 

Terhadap pendaftar yang memproduksi dan/ atau mengedarkan obat palsu, dikenakan 
sanksi pembatalan seluruh persetujuan pendaftaran dengan menggunakan contoh formulir 
REG-7. 


BAB VI 

P E N U T U P 
Pasal 16 

1. Semua ketentuan tentang tata cara pendaftaran obatjadi yang telah dikeluarkan sebelum 
ditetapkannya peraturan ini masih tetap berlaku sepanjang tidak bertentangan dengan 
ketentua peraturan ini. 
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2. Pelaksanaan teknis yang belum cukup diatur dala peraturan ini diatur lebih lanjut oleh 
Direktur Jenderal. 


Pasal 17 

Peraturan ini mulai berlaku sejak tanggal ditetapkan, agar setiap orang mengetahuinya, 
memerintahkan pengundangan peraturan ini dengan penempatannya dalam Berita Negara 
Republik Indonesia. 

Ditetapkan di : J a k a r ta 
Pada tanggal : 23 Oktober 1993 
Menteri Kesehatan 

t.t.d. 

Prof. Dr. Suyudi 


